Warszawa, dnia ©4.09.2010 .

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz
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DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 i ust. 2, art. 77 ust.1 pkt 2, art.85 pkt.2 oraz art.78
ust.1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, ze zm.) w zwigzku z § 10 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 poz.1216)
oraz w zwigzku z art. 104 § 1 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

W zwiazku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraznej przeprowadzonej
w P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr Kenig zlokalizowane;j
przy ul. Zdrowotnej 1073, 43 — 385 Jasienica przez inspektora Wojewddzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 03.08.2010 r.

NAKAZUJE

I. Dokonaé unieruchomienia P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr
Kenig zlokalizowanej przy ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy do czasu
zatrudnienia osoby wykwalifikowanej - kierownika hurtowni — odpowiedzialnej
za prowadzenie hurtowni lub do czasu powierzenia zastgpstwa osoby
wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
ktérego dokonuje kierownik hurtowni w formie pisemnej, ze wskazaniem czasu

petnienia zastepstwa oraz zakresu obowiazkéw i odpowiedzialnosci petniacego

zastepstwo.

Il. Nadaé niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

W dniu 03.08.2010 r. inspektor Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Katowicach dziatajagc na podstawie upowaznienia Nr 626/2010 z dnia 29.07.'2010r.
wydanego przez Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadzit
kontrole dorazng w P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr Kenig mieszczace;
sie przy ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy.

W dniu 2 wrzesnia 2010 r. do kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynat protokét z powyzszej kontroli wraz z dopetniajagcymi go materiatami w postaci
notatek stuzbowych z dnia 3 sierpnia 2010 r. i 18 sierpnia 2010 r. oraz kopie pism
oznaczonych datami 6 sierpnia 2010 r. i 12 sierpnia 2010 r., ktére wskazywaly na
wystepowanie szeregu nieprawidfowosci, w zakresie przestrzegania przez przedmiotowa
hurtownie¢ farmaceutyczng przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) oraz dopetniajacych je
rozporzadzer wykonawczych: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr 57, poz. 347) oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1216).

W toku prowadzonego postepowania ustalono, iz z notatki stuzbowej dotyczacej
przebiegu rozmowy telefonicznej, przeprowadzonej w dniu 03. 08. 2010 r. przez Panig
Inspektor dr n. farm. Lucyne Buta$ z Panig mgr farm Haling Cie$lar — aktualnie zatrudnionym
kierownikiem hurtowni w Jasienicy, wynika , iz kierownik hurtowni do 14 pazdziernika 2010 r.
jest na zwolnieniu lekarskim.

Z materiatdw dotgczonych do protokotu wynika takze, iz Pani mgr farm. Ewa Polok
petnita funkcje osoby zastepujacej kierownika hurtowni do 15 maja 2010 .

Ze wzgledu na to, Ze kierownik hurtowni zgodnie z przepisem art. 85 pkt. 2 wykonuje
zadania z zakresu waznego dla bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzkiego m.in. zwigzane
z wstrzymaniem i wycofaniem z obrotu i stosowania produktéw leczniczych w trybie i
zakresie przewidzianym ustawa, zachodzg przestanki do uznania spowodowania
bezposredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego.

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w toku postepowania wyjasniajgcego
ustalit, iz do Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, ani do Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego nie wptyneta zadna informacja wskazujgca na powierzenie



zastgpstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej na okres dtuzszy niz 14 dni, co stanowi naruszenie §10 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002, nr 144, poz.1216 ).

Brak powierzenia zastepstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej moze stanowi¢ bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia pacjentéw. Jednym z gtéwnych obowigzkéw cigzacych na kierowniku hurtowni jest
bowiem realizacja procedury wstrzymania i wycofania produktéw leczniczych z obrotu.
Istotnym jest zatem w niniejszym zakresie §5 ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2008 r.,
nr 57, poz. 347) w $wietle, ktérego: ,Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzymaniu
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub
powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu
albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, na podstawie odrebnych
przepiséw, jest obowigzany do:

1) niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwiocznego sporzadzenia protokotu, ktérego wzér stanowi zatacznik nr 2

do rozporzadzenia;
3) niezwlocznego przekazania decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu
i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego, w szczegolnosci za pomocy telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, badz informaciji o treéci wydanej decyzji za pomoca telefonu
bezposrednim odbiorcom, ktérzy nie posiadaja telefaksu lub poczty elektronicznej;

4) przekazania raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych do podmiotu
odpowiedzialnego lub wytwoércy - w przypadku produktu leczniczego, do wytworcy lub
Prezesa Urzedu, lub autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy - w przypadku
wyrobu medycznego;

5) przyjecia raportéw o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych od bezposrednich
odbiorcow produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych;

6) przyjecia od bezposrednich odbiorcéw zwrotéw produktu leczniczego - w przypadku
procedury wycofania z obrotu;

7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego lub
wytworcy nie pézniej niz w ciggu 90 dni od dnia uzyskania przez hurtownie

farmaceutyczng decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”



Nieobecno$¢ kierownika hurtowni, jak tez brak powierzenia jego zastepstwa
uniemozliwia realizacje zadan wymienionych powyze;j.
Nalezy podkresli¢, iz brak kierownika hurtowni nie zwalnia przedsiebiorcy

z wykonywania obowigzkéw wynikajacych z art. 77 i 78 ustawy Prawo farmaceutyczne. .

W zwigzku z tym, iz zapis art. 120 ust. 1 i 2, wobec stwierdzonych naruszen
wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy
organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien,
a jezeli naruszenia, moga powodowac¢ bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, co
ustalono powyzej, wiasciwy organ nakazuje w drodze decyzji unieruchomienie hurtowni

farmaceutycznej badz jej czesci.

W sprawie zwazy¢ nalezy co nastepuije.

W oparciu o tres¢ zgromadzonych w sprawie dokumentéw oraz dopetniajacych
Je zatacznikow stwierdzi¢ nalezy, iz przedsigbiorca narusza elementarne zasady zwiazane
z wykonywaniem opartej o zezwolenie dziatalno$ci gospodarczej obrotu hurtowego. W tym
zakresie treS¢ przytoczonych dyspozycji artykutow ustawy Prawo farmaceutyczne
i dopetniajacych je rozporzadzen statuuje o naruszeniu obowigzkéw przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;.

Najwazniejszym jest to, ze zgodnie z art. 78 ust 1 pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne do obowiazku przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$é obrotu hurtowego
produktami leczniczymi nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a co
szczegodlnie istotne w niniejszym zakresie obowigzek realizacji procedury wstrzymania
i wycofania z obrotu produktéw leczniczych posiadajacych wade jakosciowa lub bedacych
przedmiotem reklamacji (§7 pkt 3 i 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r.
Dz. U. nr 144 poz.1216 ze zm.).

Istotnym jest takze, iz postepowanie przedsiebiorcy czyni niemozliwym realizacje
procedury postgpowania z wstrzymanymi i wycofanymi z obrotu produktami leczniczymi
posiadajacymi wade jako$ciowa. Realizacja za$ tej procedury jest gwarantem wprowadzenia
i bezpiecznego stosowania produktéw leczniczych przez jego finalnych odbiorcow
tj. pacjentow.

Uchybienia te powodujg bezposrednie zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow.



Potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczego nie jest mozliwym w okresie
w ktérym nieobecny jest na terenie hurtowni jej kierownik i nie jest zgtoszony jego zastepca.

Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych
oraz fakt, iz naruszenia, o ktérych mowa powyzej stwarzajg zagrozenie dla zycia izqrowia

pacjentéw Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem ponowne rozpatrzenia sprawy.

AWNY INSPEKTOR
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Otrzymuija:

1. Strona: P.H.U. Hurtownia Farmaceutyczna Piotr Kenig, ul. Zdrowotna 1073,
43 — 385 Jasienica

2. Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach

3. ala



